BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter
Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg danikopan.

Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg danikopan.

Hjilpamne med kind effekt

Varje 50 mg-tablett innehaller 57,5 mg laktos som laktosmonohydrat.
Varje 100 mg-tablett innehaller 115 mg laktos som laktosmonohydrat.

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter

Vita till benvita, runda filmdragerade tabletter som &r méarkta med "DCN” Gver ’50” pa ena sidan och
sldta pa den andra sidan Varje tablett dr cirka 8 mm.

Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter

Vita till benvita, runda filmdragerade tabletter som dr markta med "DCN” 6ver ”’100” pa ena sidan och
sldta pa den andra sidan. Varje tablett &r cirka 10,3 mm.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Voydeya dr indicerat som tilldgg till ravulizumab eller ekulizumab f6r behandling av vuxna patienter
med paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH) som har kvarstiende hemolytisk anemi (se

avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandlingen ska séttas in av en lédkare med erfarenhet av behandling av patienter med hematologiska
sjukdomar.



Dosering

Den rekommenderade startdosen dr 150 mg tre ganger dagligen administrerat oralt med cirka
8 timmars mellanrum (£ 2 timmar). Dosen kan 6kas till 200 mg tre génger dagligen efter minst
4 veckors behandling beroende pa klinisk respons.

Missade doser

Om en dos gloms bort ska patienterna uppmanas att ta den sa snart de kommer ihag det, savida det inte
nidstan dr dags for ndsta dos. Om sa ar fallet ska patienterna hoppa 6ver den missade dosen och ta
lakemedlet vid nésta ordinarie tidpunkt. Patienterna ska uppmanas att inte ta 2 doser eller mer
samtidigt.

Utsdttning

Pé grund av mojliga forhdjningar av alaninaminotransferas (ALAT) efter avslutad behandling (se

avsnitt 4.4) ska, om behandlingen avbryts, dosen trappas ned enligt féljande under en 6-dagarsperiod

tills patienten har slutat helt med lakemedlet:

- Regim med 100 mg: 100 mg tva ganger dagligen i 3 dagar, darefter 100 mg en gang dagligen i
3 dagar.

- Regim med 150 mg: 100 mg tre ganger dagligen i 3 dagar, dérefter 50 mg tre ganger dagligen i
3 dagar.

- Regim med 200 mg: 100 mg tre ganger dagligen i 3 dagar, dérefter 100 mg tvé génger dagligen i
3 dagar.

Sarskilda patientgrupper

Aldre
Inga dosjusteringar kravs for dldre patienter. Erfarenheten av danikopan hos patienter > 65 ar ar dock
begrénsad (se avsnitt 5.1).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering kravs hos patienter med lindrigt (uppskattad glomerular filtrationshastighet
[eGFR] > 60 till <90 ml/min/1,73 m?) eller méttligt (¢GFR > 30 till < 60 ml/min/1,73 m?) nedsatt
njurfunktion. Hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion (¢GFR < 30 ml/min/1,73 m?) 4r den
rekommenderade startdosen 100 mg tre ganger dagligen, administrerat oralt med cirka 8 timmars
mellanrum (+ 2 timmar). Dosen kan okas till 150 mg tre gdnger dagligen efter minst 4 veckors
behandling beroende pé klinisk respons (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering krivs hos patienter med lindrigt (Child-Pugh klass A) till mattligt (Child-Pugh
klass B) nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2). Studier har inte genomforts hos patienter med gravt
(Child-Pugh klass C) nedsatt leverfunktion. Darfor rekommenderas inte danikopan till denna
patientgrupp (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Sédkerhet och effekt for Voydeya for barn under 18 ér har dnnu inte faststillts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssétt

Oral anvéndning.
Tabletterna ska tas med mat (maltid eller mellanmal) (se avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Patienter med ej utldkt Neisseria meningitidis-infektion vid behandlingsstart (se avsnitt 4.4).
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- Patienter som for ndrvarande inte dr vaccinerade mot Neisseria meningitidis, sdvida de inte far
profylaktisk behandling med lampligt antibiotikum fram till 2 veckor efter vaccination (se
avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Allmént

Danikopan far inte administreras som monoterapi eftersom effekten inte har faststillts. Danikopan ska
endast forskrivas som tilldgg till ravulizumab eller ekulizumab.

Allvarliga infektioner

Meningokockinfektioner

Patienter som far behandling med komplementhdmmare kan ha 6kad risk fér meningokockinfektioner
(Neisseria meningitidis). Patienter maste ha tagit alla sina meningokockvacciner enligt aktuella
nationella riktlinjer for vaccinering innan de fér sin forsta dos av danikopan.

Patienter som pébdrjar behandling mindre &n 2 veckor efter att de fatt ett meningokockvaccin maste
behandlas med lampligt profylaktiskt antibiotikum fram till 2 veckor efter vaccinationen. Patienter
maste vaccineras mot serogrupperna A, C, Y och W135 for att férhindra de vanliga patogena
meningokockserogrupperna. Dessutom rekommenderas vaccination mot serogrupp B, dar detta &r
tillgéngligt. Hansyn ska tas till officiella riktlinjer for 1&mplig anvéindning av antibakteriella medel.

Alla patienter som behandlas med danikopan ska dvervakas avseende tidiga tecken pa
meningokockinfektion och sepsis, utviarderas omedelbart om infektion misstinks och behandlas med
lampligt antibiotikum. Patienter ska informeras om dessa tecken och symtom och om att de
omedelbart maste soka ldkarvard om de upplever sddana symtom

Andra allvarliga infektioner

Danikopan ska administreras med forsiktighet till patienter med aktiva systemiska infektioner.
Danikopan blockerar selektivt komplementsystemets alternativa aktiveringsvég. Patienter kan déarfor
ha 6kad risk for allvarliga infektioner (andra dn Neisseria meningitidis). Innan danikopan sétts in som
tillagg till ravulizumab eller ekulizumab rekommenderas det att patienterna bdrjar immuniseras i
enlighet med géllande riktlinjer for vaccinering.

Gravt nedsatt njurfunktion

Patienter med gravt nedsatt njurfunktion vars dos hgjs till 150 mg tre ganger dagligen ska 6vervakas
avseende biverkningar under behandling med danikopan pé grund av den hdgre exponering som
forvéntas hos dessa patienter.

Lag kroppsvikt

Patienter som véger < 60 kg ska dvervakas avseende biverkningar under behandling med danikopan pa
grund av den hogre exponering som forvintas hos dessa patienter.

Forhojda leverenzymer

Forhojt alaninaminotransferas (ALAT) har observerats i kliniska provningar (se avsnitt 4.8). Det
rekommenderas att leverenzymtester utfors innan behandlingen péborjas. Efter paborjad behandling
rekommenderas rutinmassig 6vervakning av kemiska laboratorievirden i enlighet med PNH-
behandling. Vid kliniskt signifikanta forhdjningar eller om patienterna blir symtomatiska ska
behandlingsuppehall eller behandlingsavbrott Gvervigas. Danikopan rekommenderas inte till patienter
med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2).



Utséttning
Vid doser hogre &n 200 mg tre ganger dagligen forekom ALAT-forhdjningar efter avslutad behandling
utan dosnedtrappning hos friska forsokspersoner (se avsnitt 4.9). Om behandlingen avbryts ska dosen

trappas ned under 6 dagar (se avsnitt 4.2).

Hjilpamnen med kind effekt

Laktos
Detta likemedel innehéller laktosmonohydrat. Patienter med de séllsynta drftliga tillstinden
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption bor inte ta detta 1ikemedel.

Natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. r nést
intill ”natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Effekter av danikopan pd andra likemedel

P-gp-substrat

Samtidig administrering av en engangsdos av 180 mg fexofenadin, ett P-gp-substrat, och 150 mg
danikopan tre génger dagligen 6kade Cumax 0ch AUC.inr f6r fexofenadin 1,42-faldigt respektive 1,62-
faldigt. Resultaten tyder pa att danikopan dr en mild himmare av P-gp. Forsiktighet kan krévas vid
samtidig administrering av ldkemedel som &r kénda for att vara substrat for P-gp (t.ex. dabigatran,
digoxin, edoxaban, fexofenadin, takrolimus).

BCRP-substrat

Samtidig administrering av en engangsdos av 20 mg rosuvastatin, ett BCRP-substrat, och 200 mg
danikopan tre gdnger dagligen 6kade Cmax 0ch AUC.ins fOr rosuvastatin 3,29-faldigt respektive 2,25-
faldigt. Dessa resultat tyder pa att danikopan &r himmare av BCRP. Forsiktighet kan krévas vid
samtidig administrering av lakemedel som ar kénda for att vara substrat for BCRP (t.ex. rosuvastatin
och sulfasalazin).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga data fran anvdndningen av danikopan hos gravida kvinnor. Data fran djurstudier tyder

inte pé direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter vid terapeutiskt relevanta doser (se
avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgérd bor man undvika anvéndning av Voydeya under graviditet.

Amning

Tillgdngliga farmakodynamiska/toxikologiska djurdata har visat att danikopan/metaboliter fran
danikopan utsdndras i mjolk (se avsnitt 5.3) En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte
uteslutas. Voydeya ska inte anvéndas under amningoch amning ska inte paborjas forrén 3 dagar efter
att behandlingen avslutats.

Fertilitet

Det finns inga data om danikopans effekt pa fertiliteten hos manniska. Djurstudier har visat potentiella
effekter pa reproduktionsférmaga och fertilitet hos hanar (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Voydeya har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna ar feber (28,1 %), huvudvérk (25,0 %) och forhdjt leverenzym (11,5 %).

Lista ver biverkningar i tabellform

Tabell 1 visar biverkningar som rapporterats i kliniska provningar med danikopan. Biverkningar listas
per organsystem och foredragen term enligt MedDRA:s frekvenskonvention mycket vanliga (=1/10),
vanliga (>1/100, <1/10) och mindre vanliga (>1/1 000, <1/100). Inom varje frekvensgrupp anges
biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Lista éver biverkningar i tabellform

MedDRA-klassificering av Mycket vanliga Vanliga
organsystem (=1/10) (=1/100, <1/10)

Centrala och perifera

Huvudvirk
nervsystemet

Blodkairl Hypertoni

Magtarmkanalen Krékningar

Lever och gallvdgar Forhgjt leverenzym®

Muskuloskeletala systemet och

. . Smadrta 1 extremitet
bindvav

Allménna symtom och/eller

symtom vid administreringsstallet cber

® Forhojt leverenzym inkluderar foredragna termer for forhojt alaninaminotransferas, onormal
leverfunktion, forhdjt leverenzym och forhdjda transaminaser.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Forhojt leverenzym

Under den 12 veckor langa randomiserade, kontrollerade perioden av Studie ALXN2040-PNH-301
observerades onormala laboratorieresultat relaterade till forhojt ALAT hos 14,0 % av patienterna som
fick danikopan. Hos patienter som behandlades med danikopan férekom ALAT-férhéjningar

> 3 x den 6vre normalgriansen (ULN) och <5 x ULN hos 8,8 % av patienterna, och > 5 x ULN och
<10 x ULN hos 5,3 % av patienterna. Alla patienter var asymtomatiska och alla forhojningar var
overgéende. Vissa forhojningar forekom i samband med hemolys.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Engéngsdoser upp till 1 200 mg och flera doser upp till 800 mg tvé génger dagligen har tagits av friska
frivilliga. ALAT-forhojningar intrdffade efter att behandlingen hade avslutats utan nedtrappning hos

2 forsokspersoner som fick 500 mg och 800 mg tva ganger dagligen i 14 dagar. Alla ALAT-avvikelser
var dvergéende, det fanns inga tecken pé avvikande leverfunktion och de upphdrde spontant.



Vid 6verdos kan forhéjningar av aminotransferas och andra leverparametrar forekomma. Generell
understddjande behandling rekommenderas. Det &r inte ként huruvida danikopan kan avldgsnas genom
dialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, Komplementhdmmare, ATC-kod: L04AJ09

Verkningsmekanism

Danikopan binder reversibelt till komplementfaktor D (FD) och fungerar som en selektiv himmare av
FD-funktion. Genom att hdimma FD blockerar danikopan selektivt den alternativa
komplementaktiveringen (AP), vilket forhindrar produktion av multipla effektorer som inkluderar C3-
fragment, efter AP-aktivering. De andra tva komplementvégarna (klassisk och lektin) forblir aktiva.
Danikopans hammande effekt pa AP-aktiveringen hdmmar depositionen av C3-fragment pa roda
PNH-blodkroppar. En sddan deposition ar en viktig orsak till EVH, som kan bli kliniskt signifikant
hos en liten undergrupp PNH-patienter som star pa en C5-hdmmare. Upprétthéllande av C5-
hdmningen kontrollerar de livshotande patofysiologiska f6ljderna av terminal komplementaktivering
som &r bakomliggande till PNH.

Farmakodynamisk effekt

I en klinisk prévning pda PNH-patienter med kliniskt signifikant EVH som behandlades med
ravulizumab eller ekulizumab visade danikopan forvintad hdmning av AP-aktivitet, minskning av
plasmanivan av Bb (en klyvd produkt av komplementfaktor B genom FD), samt minskaddeposition av
C3-fragment pa cirkulerande roda PNH-blodkroppar.

Kardiell elektrofysiologi

Orala engéngsdoser av danikopan som administrerades vid 400 mg, 800 mg eller 1 200 mg forlangde
inte QTc-intervallet. Ingen kategori av parametrar uppvisade nagot orovickande avseende
elektrokardiogramintervall eller vigformsavvikelser.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekten och sékerheten for danikopan hos vuxna PNH-patienter med kliniskt signifikant EVH
utvdrderades i en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas 3-studie i flera regioner
(ALXN2040-PNH-301). Studien inkluderade 86 PNH-patienter som hade behandlats med en stabil
dos av ravulizumab eller ekulizumab under minst de 6 foregdende manaderna och som hade anemi
(hemoglobin [Hb] < 9,5 g/d1 [5,9 mmol/l]) med ett absolut retikulocytantal > 120 x 10°/1, med eller
utan transfusionsstod.

Danikopan administrerades i enlighet med den rekommenderade doseringen som beskrivs i avsnitt 4.2
(150 mg tre ganger dagligen och upp till maximalt 200 mg tre ganger dagligen beroende pa klinisk
respons).

Patienterna utvirderades avseende vaccinationshistorik och maste vara vaccinerade mot
meningokockinfektion fore eller vid tidpunkten for behandlingsstart med danikopan om
vaccinationsstatus inom 3 ar inte kunde verifieras.

Patienterna randomiserades till danikopan eller placebo tre ganger dagligen i forhallandet 2:1 1

12 veckor, utover bakgrundsbehandling med ravulizumab eller ekulizumab i bada grupperna. Efter
vecka 12 fick alla patienter danikopan som tilldgg till sin bakgrundsbehandling med ravulizumab eller
ekulizumab fram till vecka 24. I slutet av behandlingsperioderna (vecka 24) erbjods patienterna att gé



med i en forlangningsstudie for langtidsuppfoljning och fortsatte att fa danikopan tillsammans med
bakgrundsbehandling med ravulizumab eller ekulizumab.

Demografiska karakteristiska eller baslinjekarakteristika var i allménhet balanserade mellan
behandlingsgrupperna. PNH-anamnesen var likartad mellan behandlingsgruppen och placebogruppen.
Genomsnittsidldern vid baslinjen var 52,8 &r och majoriteten av patienterna var kvinnor (62,8 %). De
genomsnittliga hemoglobinnivaerna vid baslinjen var 7,75 g/dl [4,81 mmol/l] och genomsnittligt
retikulocytantal var 239,40 x 10%/1. Inom 24 veckor fore den forsta dosen fick 76 patienter (88,4 %)
pRBC/helblodstransfusioner och det genomsnittliga antalet transfusioner var 2,6. Genomsnittligt
LDH-nivaerna var 298,13 U/l och genomsnittligt FACIT-Fatigue-poidngen var 33,24. Studien
inkluderade 51 patienter (59,3 %) som fick ravulizumab och 35 patienter (40,7 %) som fick
ekulizumab.

Det priméra effektmaéttet var fordndringen av Hb-niva frén baslinjen till vecka 12. Sekundéra
effektmatt var andelen patienter med en Hb-6kning péd > 2 g/dl [1,2 mmol/l] vecka 12 utan
transfusioner, andelen patienter med undvikande av transfusion till och med vecka 12, férdndringen
frén baslinjen av poéng pad FACIT-Fatigue (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy)
vecka 12 och fordndringen fran baslinjen av absolut retikulocytantal vecka 12. Undvikande av
transfusion ansags endast ha uppnatts hos de patienter som inte fick ndgon transfusion och inte
uppfyllde de protokollspecificerade riktlinjerna for transfusion fran baslinjen till och med den

12 veckor langa behandlingsperiod 1.

De priméra bevisen for effektanalysen bygger pé en forspecificerad analys som genomfordes nér de
forsta 63 randomiserade deltagarna hade nétt slutet (antingen slutfort eller avbrutit) av den 12 veckor
langa behandlingsperiod 1. Danikopan som tilldgg till ravulizumab eller ekulizumab var &verldgset
placebo som tilldgg till ravulizumab eller ekulizumab géillande det priméra effektmaéttet och gav en
statistiskt signifikant 6kning av Hb fran baslinjen till vecka 12. Den genomsnittliga fordndringen av
LS-vérdet for Hb frén baslinjen var 2,94 g/dl [1,82 mmol/l] i danikopan-gruppen jamfort med

0,50 g/d1 [0,31 mmol/1] i placebogruppen. Skillnaden med behandlingsgruppen var 2,44 g/dl

[1,51 mmol/1] (95 % KI: 1,69 [1,05], 3,20 [1,99]); p < 0,0001). Danikopan uppnadde ocksa en
statistiskt signifikant forbéttring jamfort med placebo gillande alla 4 sekundira effektmatt: andel
patienter med en hemoglobindkning pa > 2 g/dl [ 1,2 mmol/I] utan transfusion (59,5 % jamfort med
0 %, behandlingsdifferens: 46,9 [95 % KI: 29,2; 64,7]; p < 0,0001), andel av patienterna med
undvikande av transfusion (83,3 % jamfort med 38,1 %, behandlingsdifferens: 41,7 [95 % KI: 22,7;
60,8]; p = 0,0004), forandring av podang pa FACIT-Fatigue (7,97 jamfort med 1,85,
behandlingsdifferens: 6,12 [95 % KI: 2,33; 9,91]; p = 0,0021) och foérdndring av absolut
retikulocytantal (—83,8 jamfort med 3,5, behandlingsdifferens: —87,2 [95 % KI: —117,7; —56,7];

p <0,0001).

Kompletterande resultat vid vecka 12 som baseras pa alla randomiserade patienter (N = 86)
Overensstimmer med de frdn den priméra effektanalysen (N = 63). Danikopan som tilligg till
ravulizumab eller ekulizumab var overldgset placebo som tilldgg till ravulizumab eller ekulizumab
géllande det priméra effektmattet och gav en statistiskt signifikant 6kning av Hb frén baslinjen till
vecka 12 (se tabell 2 och figur 1). Danikopan uppnadde ocksa en statistiskt signifikant forbattring
jamfort med placebo gillande alla 4 sekundédra effektmatt (se tabell 2).

Under den 12 veckor langa behandlingsperiod 1 hojdes dosen hos 14 av 57 patienter (24,6 %) i
gruppen som fick danikopan som tilldgg fran 150 mg till 200 mg tre ganger dagligen. Fyra patienter
(2 randomiserade till danikopan och 2 randomiserade till placebo) avbrot behandlingen under
behandlingsperiod 1. Det var inga avbrott pa grund av hemolys.



Tabell 2: Analys av priméra och sekundira effektmatt vecka 12 (alla randomiserade patienter)

Danikopan Placebo
(tillsiigg med (tilléiigg med
ravulizumab eller ravulizumab eller
ekulizumab) ekulizumab)
N=57 N=29

Foriandring av hemoglobinniva (primért effektmatt)

Genomsnittlig férandring fran baslinjen till

vecka 12 (g/dl [mmol/l]) 2,81 [1.74] 0,46 [0,29]

Behandlingsdifferens* (95 % KI)

2,35 [1,46] (1,63 [1,01]; 3,06 [1,90])

Andel patienter med en hemoglobinokning pa > 2 g/dl [1,2 mmol/l] utan transfusion

Vecka 12 (%)

54,4 | 0

Behandlingsdifferens** (95 % KI)

47,5 (32,6; 62,4)

Andel av patienterna med undvikande av transfusion

Under den 12 veckor langa
behandlingsperioden (%)

78,9 27,6

Behandlingsdifferens** (95 % KI)

48,4 (31,8; 64,9)

Forindring av poing pa FACIT-Fatigue

Genomsnittlig fordndring fran baslinjen till
vecka 12

8,10 2,38

Behandlingsdifferens* (95 % KI)

5,72 (2,62; 8.,83)

Forindring av absolut retikulocytantal

Genomsnittlig fordndring fran baslinjen till
vecka 12 (10°/1)

-92,5 -0,8

Behandlingsdifferens* (95 % KI)

-91,7 (-120,1; —63,4))

* Baserat pad modellen med blandade effekter av upprepade métningar (mixed-effect model for

repeated measures, MMRM).

** Skillnad i frekvens och tillhérande 95 % KI berdknas med hjilp av Miettinen-Nurminens metod

med justering for stratifieringsfaktorer.

Forkortningar: KI = konfidensintervall; FACIT = Functional Assessment of Chronic Illness Therapy.

Figur 1: Genomsnittlig foréindring av hemoglobinnivan fran baslinjen till vecka 12 (alla

randomiserade patienter)

Genomsnittligt LS-varde +- SE for fordindring av
hemoglobin fran baslinjen (g/dl)
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Resultaten vecka 24 dverensstimde med resultaten vecka 12 och stoder att effekten kvarstar. Av de
55 PNH-patienter som fick danikopan i 24 veckor var den genomsnittliga fordndringen av LS-vérdet
for Hb frén baslinjen till vecka 24 2,95 g/dl [1,83 mmol/1] (95 % KI: 2,42 [1,50]; 3,48 [2,16]. 69,1 %
bibeholl transfusionsundvikande till och med vecka 24 och 41,8 % hade en Hb-6kning pa > 2 g/dl
[1,2 mmol/l] utan transfusion vecka 24. Dessa patienter uppvisade ocksa en konsekvent forbattring av
FACIT-Fatigue-podngen som bibeholls under 24 veckor. Medelférandringen fran baslinjen var 6,19
(95 % KI: 4,10; 8,29).

Totalt 80 patienter gick med i forlangningsstudien for langtidsuppfoljning, under vilken alla patienter

fick danikopan. Effektresultaten fram till vecka 72 ar konsekventa med effektresultaten vecka 12 samt
vecka 24. Hos patienter som fick danikopan i 72 veckor (N = 38) var den genomsnittliga fordndringen
av Hgb frén baslinjen till vecka 72 2,81 g/dl [1,74 mmol/1].

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Voydeya for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av PNH (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Danikopan absorberas snabbt efter oral dosering, med en genomsnittlig tid till maximal observerad
koncentration pa ungefir 3 timmar efter intagen dos. Over doseringsintervallet pa 200 mg till 800 mg
6kade Cmax mindre dn dosproportionellt, troligen pa grund av att absorptionen begransades av
16sligheten. Nér danikopan administrerades tillsammans med en maltid med hog fetthalt var AUC- och
Cmax-vérdena cirka 25 % respektive 93 % hogre jamfort med i fastande tillstand. Medianvérdet for
Tmax var jamforbart ndr danikopan administrerades i icke-fastande eller fastande tillstand vid cirka 3,0
respektive 2,5 timmar.

Danikopan dr mycket permeabelt och ett P-gp-substrat in vitro men med lag effluxkvot. Den orala
exponeringen av danikopan verkar inte paverkas av P-gp-efflux i mag-tarmkanalen. Danikopan &r inte
ett substrat for BCRP, OATP1BI1 eller OATP1B3.

Distribution

Danikopan ér starkt bundet till humana plasmaproteiner (91,5 % till 94,3 %) och distribueras framst i
plasma med en genomsnittlig kvot for AUCy.. mellan helblod och plasma pa 0,545.
Plasmakoncentrationerna av danikopan sag ut att minska pé ett bifasiskt sitt efter Tmax. Den
uppskattade orala skenbara distributionsvolymen for en person som véager 75 kg var, med anvéndning
av den populationsfarmakokinetiska modellen, 168 1 for Vc/F och 234 1 for Vp/F (402 1 totalt), vilket
tyder pa mattlig distribution av danikopan till perifer vdvnad.

Metabolism

Danikopan metaboliseras i stor utstrackning (96 %) efter oral dosering via oxidation, reduktion och
hydrolys. Amidhydrolys har identifierats som den huvudsakliga elimineringsvéigen. Det &r minimal
metabolisering via CYP-medierade mekanismer.

Eliminering

Efter oral administrering elimineras danikopan huvudsakligen i faeces (cirka 69 % av den
adminstrerade dosen jaimfort med cirka 25 % av den administrerade dosen i urin). I den
populationsfarmakokinetiska (PK) analysen av PNH-patienter med kliniskt signifikant EVH ar det
uppskattade medelvirdet for t,, 7,91 timmar.
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Sérskilda patientgrupper

Inga kliniskt signifikanta skillnader i farmakokinetiken for danikopan observerades baserat pa kon,
alder eller etnicitet utifrdn populationsfarmakokinetisk bedémning.

Nedsatt njurfunktion

Efter oral administrering av danikopan 200 mg hos forsokspersoner med allvarligt nedsatt njurfunktion
(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?), 6kade exponeringen (AUC) for danikopan med cirka 50 % jaimfort med
forsokspersoner med normal njurfunktion. Renal utsondring &r inte den huvudsakliga vigen for
avldgsnande av danikopan fran kroppen, inte heller hos forsokspersoner med normal njurfunktion (se
avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen signifikant skillnad i exponeringen for danikopan observeras hos forsokspersoner med mattligt
nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B) jamfort med forsokspersoner med normal leverfunktion (se
avsnitt 4.2). Studier har inte utforts pa patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh

klass C).

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

I den 6 manader l4nga toxicitetsstudien med rattor (en art som inte &r farmakologiskt kénslig for
danikopan) observerades hypertrofi i levern, skoldkorteln och binjuren vid doser pa 1 000 mg/kg/dag
(ca 26 ganger hogre dn exponeringen hos manniska pa 200 mg tre génger dagligen enligt AUC).

I den 9 manader ldnga toxicitetsstudien med hundar tolererades inte dosen pa 150 mg/kg/dag. Effekter
pa mélorgan observerades i levern overensstimmande med hepatobilidr kolestas och inkluderade
hypertrofi /hyperplasi av gallgangar och pigmentackumulering i Kupfferceller och hepatocyter,
overensstimmande med gallpigment. Okning av ASAT, ALAT, alkaliskt fosfatas,
gammaglutamyltransferas och totalmingd bilirubin verensstimde med histologiska fynd i levern.
Hypertrofi/hyperplasi av gallgdngen observerades hos hanhundar vid doser som var hdgre 4n eller lika
med 75 mg/kg/dag (ca 5 gdnger hogre &dn exponeringen hos méinniska pa 200 mg tre ganger dagligen
enligt AUC). Fynden vid dosen pa 75 mg/kg/dag var dock mindre allvarliga och i mindre
storleksordning och hade inga motsvarande fynd fran klinisk patologi.

Gentoxicitet/karcinogenicitet

Danikopan var inte genotoxiskt i Ames bakteriella omvénda mutationsanalys, i analys av mikronuklei
in vitro 1 perifera blodlymfocyter hos manniska eller i analys av mikronuklei in vivo hos ratta.

Danikopan var inte karcinogent i den 6 méanader langa studien av karcinotenicitet hos TgRashH2-mus
och inte heller i den 2-driga studien av karcinogenicitet hos ratta. I rattstudien observerades dock en
hogre incidens av tumorer pa det endometriella epitelet vid den hogsta dosen pa 500 mg/kg/dag
jdmfort med kontrolldjur, men rattstammen kan ha en hdg bakgrundsincidens av endometrietumarer.
Den kliniska relevansen av detta fynd ar okénd.

Reproduktions-/utvecklingstoxicitet

I studien om fertilitet och tidig embryoutveckling hos kaniner observerades minskad
reproduktionsforméga hos hanar och honor vid 500 mg/kg/dag, en dos som ér forknippad med délig
tolerabilitet. NOAEL avseende reproduktionstoxicitet for hanar och honor ansags vara 250 mg/kg/dag
(7,2 och 8,8 ganger hogre dn exponeringen hos ménniska).

I en pre- och postnatal utvecklingsstudie pa kanin observerades en minskning (19, 20 och 18 %) av
koncentrationen av spermier i cauda epididymis hos F1-hanarna i forhéllande till kontrollerna i alla
dosgrupperna (50, 125 respektive 250 mg/kg/dag), som endast var statistiskt signifikant i lag- och
mellandosgrupperna. Detta paverkade inte reproduktionsférmagan hos F1-generationen.
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Det var inga effekter pa den tidiga embryoutvecklingen eller fosterutvecklingen hos kanin upp till en
genomsnittlig systemisk exponering hos moderdjuret som var =20 génger hogre édn exponeringen hos
ménniska eller under den postnatala utvecklingen. Hos ratta var det inga effekter p4 den embryofetala
utvecklingen upp till en exponering hos moderdjuret som var ~30 ganger hogre dn exponeringen hos
ménniska vid 200 mg tre ganger dagligen.

Utsondring i mjolk

Danikopan utsoéndrades i mjolken hos lakterande kaniner efter oral administrering frén laktationsdag 4
till 10. Koncentrationerna i mjolk var cirka 5 respektive 3,5 génger hogre dn koncentrationerna i
plasma hos moderdjuret vid 50 respektive 250 mg/kg/dag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkdrna

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Kroskarmellosnatrium

Natriumlaurilsulfat

Magnesiumstearat

Kiseldioxid (hydrofob, kollidial)
Hypromellosacetatsuccinat

Filmdragering

Polyvinylalkohol
Titandioxid (E171)
Makrogol 4000

Talk

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 manader i burk av hdgdensitetspolyeten (HDPE)
Efter forsta 6ppnandet av burken: 48 dagar

2 ar 1 blisterforpackningar av polyvinylklorid (PVC)/polyklortrifluoreten (PCTFE)/PVC
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Burk

HDPE-burkar innehallande 90 filmdragerade tabletter med torkmedel och barnskyddande forsegling.
Varje forpackning innehaller 180 filmdragerade tabletter.
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Foljande forpackningsstorlekar finns tillgdngliga:

- Forpackningar innehéllande 1 burk med 90 % 50 mg filmdragerade tabletter och 1 burk med
90 x 100 mg filmdragerade tabletter.

- Forpackningar innehéllande 2 burkar med 90 x 100 mg filmdragerade tabletter.
Blister

PVC/PCTFE/PVC-blister. Varje forpackning innehaller 168 filmdragerade tabletter.
Foljande forpackningsstorlekar finns tillgdngliga:

- Forpackningar innehéllande 4 blisterkartor i planboksforpackningar (barnskyddande), vardera
innehallande 21 x 50 mg filmdragerade tabletter och 21 x 100 mg filmdragerade tabletter.

- Forpackningar innehéllande 4 blisterkartor i planboksforpackningar (barnskyddande), vardera
innehéllande 42 x 100 mg filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/24/1792/001

EU/1/24/1792/002

EU/1/24/1792/003

EU/1/24/1792/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 19 April 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park
Blanchardstown Road North

Dublin 15

D15 R925

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar 1dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska lIdmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
o ndr riskhanteringssystemet éndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

17



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR 50 MG OCH 100 MG FILMDRAGERADE TABLETTER
(BLISTER)

|1.  LAKEMEDLETS NAMN

Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter
Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter
danikopan

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 50 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg danikopan.
Varje 100 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg danikopan.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter

4 blisterkartor i planboksforpackningar som vardera innehdller 21 x 50 mg tabletter och 21 x 100 mg
tabletter

For en 150 mg dos

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Ska svéljas

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1792/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

PLANBOKSFORPACKNING FOR 50 MG OCH 100 MG FILMDRAGERADE TABLETTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter
Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter
danikopan

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 50 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg danikopan.
Varje 100 mg filmdragerad tablett innehéller 100 mg danikopan.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

21 x 50 mg filmdragerade tabletter och 21 x 100 mg filmdragerade tabletter
For en 150 mg dos

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Ska sviljas
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TRYCK: Tryck igenom den svarta halvcirkeln.
DRA AV: Vind pé kortet och dra av fliken sé att folien syns.
TA UT: Tryck pa plastblistern for att ta ut tabletterna.

Dag 1
Dag 2
Dag 3
Dag 4
Dag 5
Dag 6
Dag 7

Dos 1
Dos 2
Dos 3

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1792/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

BRUKSANVISNING

INFORMATION I PUNKTSKRIFT

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter
Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter
danikopan

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Alexion Europe SAS

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

B OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR 100 MG FILMDRAGERADE TABLETTER (BLISTER)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter
danikopan

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg danikopan.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter
4 blisterkartor i planboksforpackningar som vardera innehdller 42 x 100 mg tabletter
For en 200 mg dos

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Ska sviljas

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1792/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Voydeya 100 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

PLANBOKSFORPACKNING FOR 100 MG FILMDRAGERADE TABLETTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter
danikopan

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg danikopan.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

42 filmdragerade tabletter
For en 200 mg dos

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska svéljas

W\ =
A\ @ ‘©/
.\ o (D

TRYCK: Tryck igenom den svarta halvcirkeln.
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DRA AV: Vind pa kortet och dra av fliken sa att folien syns.
TA UT: Tryck pa plastblistern for att ta ut tabletterna.

Dag 1
Dag 2
Dag 3
Dag 4
Dag 5
Dag 6
Dag 7

Dos 1
Dos 2
Dos 3

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1792/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

BRUKSANVISNING

INFORMATION I PUNKTSKRIFT

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter
danikopan

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Alexion Europe SAS

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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PPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR 50 MG OCH 100 MG FILMDRAGERADE TABLETTER (BURK)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter
Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter
danikopan

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 50 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg danikopan.
Varje 100 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg danikopan.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter
1 burk innehéllande 90 x 50 mg tabletter och 1 burk innehéllande 90 x 100 mg tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Ska sviljas

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Torkmedlet far inte svéljas.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvinds inom 48 dagar efter forsta 6ppnandet av burken.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1792/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BURK FOR 50 MG FILMDRAGERADE TABLETTER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter
danikopan
Ska svéljas

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

90 tabletter

6. OVRIGT

Innehaller laktosmonohydrat.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BURK FOR 100 MG FILMDRAGERADE TABLETTER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter
danikopan
Ska svéljas

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

90 tabletter

6. OVRIGT

Innehaller laktosmonohydrat.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR 100 MG FILMDRAGERADE TABLETTER (BURK)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter
danikopan

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg danikopan.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter
2 burkar innehallande 90 x 100 mg tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Ska sviljas

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Torkmedlet far inte svéljas.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvinds inom 48 dagar efter forsta 6ppnandet av burken.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1792/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Voydeya 100 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter
Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter
danikopan

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1.  Vad Voydeya ér och vad det anvénds {for
2. Vad du behover veta innan du tar Voydeya
3.  Hur du tar Voydeya

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Voydeya ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Voydeya ir och vad det anvinds for

Vad Voydeya ar

Voydeya innehéller den aktiva substansen danikopan. Danikopan blockerar ett protein som kallas
faktor D. Faktor D dr en del av kroppens forsvarssystem som kallas komplementsystemet. Genom att
blockera faktor D forhindrar danikopan att komplementsystemet instruerar kroppens immunforsvar att
forstora de roda blodkropparna (hemolys).

Vad Voydeya anvinds for

Voydeya anvinds for att behandla vuxna patienter med paroxysmal nattlig hemoglobinuri (PNH) som
behandlas med en annan typ av PNH-ldkemedel som kallas C5-hdmmare (ravulizumab eller
ekulizumab) och har kvarstdende hemolytisk anemi (1agt antal roda blodkroppar pa grund av att de
forstors av kroppens immunsystem). Voydeya ges som tilldgg till ravulizumab eller ekulizumab.

2. Vad du behéver veta innan du tar Voydeya

Ta inte Voydeya

- om du ér allergisk mot danikopan eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du inte har vaccinerats mot meningokockinfektion
- om du har meningokockinfektion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Allvarliga infektioner
Innan du borjar ta Voydeya ska du informera din ldkare om du har négra infektioner.
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Meningokockinfektioner

Eftersom ldkemedlet riktar sig mot komplementsystemet, som ar en del av kroppens forsvarssystem
mot infektioner, kan anvindning av detta ladkemedel oka risken for meningokockinfektion som orsakas
av Neisseria meningitidis. Dessa ar svara infektioner som drabbar hjarnhinnorna, som kan orsaka
inflammation i hjarnan (encefalit) och kan spridas i blodet och kroppen (sepsis: blodforgiftning).

Prata med din ldkare innan du borjar ta detta lakemedel for att forsdkra dig om att du har tagit alla
vaccinationer som behdvs mot Neisseria meningitidis minst 2 veckor innan du bdrjar med denna
behandling. Om du inte kan vaccineras 2 veckor i forvidg kommer din lékare att ordinera dig
antibiotika for att minska risken for infektion fram till 2 veckor efter vaccinationen. Aven om du har
fatt dessa vaccinationer tidigare dr det mojligt att du &nda behover fler vaccinationer
(pafyllnadsvaccination) innan du borjar ta Voydeya. Du bor ocksa vara medveten om att vaccination
kanske inte alltid forhindrar denna typ av infektion.

Foljande dr symtom pa meningokockinfektion. Om du far nigra av dessa symtom ska du omedelbart
kontakta lakare:

- huvudvirk med illaméende eller krékningar

- huvudvérk och feber

- huvudviérk med stel nacke eller stel rygg

- feber

- feber och hudutslag

- forvirring

- muskelvark med influensaliknande symtom

- ljuskénsliga 6gon

Behandling av meningokockinfektion under resa

Om du ska resa till en region dér du inte kan kontakta din ldkare eller tillfélligt inte kommer kunna fa
medicinsk behandling kan din ldkare skriva ut ett antibiotikum mot Neisseria meningitidis som du ska
ta med dig. Om du far nagot av symtomen som beskrivs ovan ska du ta kuren med antibiotika enligt
lakarens ordination. Tank pd att du fortfarande ska uppsoka ldkare s& snart som mojligt, &ven om du
kénner dig béttre efter att ha tagit antibiotikakuren.

Andra allvarliga infektioner

I enlighet med nationella rekommendationer kan din lékare anse att du behdver ytterligare atgérder for
att forebygga andra infektioner.

Njurproblem
Tala med lakare om du har svara njurproblem. Likaren kan komma att dndra din dos och félja upp dig
under behandling med Voydeya pé grund av hogre nivaer av danikopan i blodet.

Lag kroppsvikt
Tala med lékare om du har en 14g kroppsvikt pa mindre &n 60 kg. Lékaren kan komma att f6lja upp
dig under behandling med Voydeya pa grund av hogre nivaer av danikopan i blodet.

Blodprover

Lakemedlet kan 6ka mingden av vissa leverenzymer i blodet. Lakaren kommer att ta blodprov for att
kontrollera din lever innan behandlingen pabérjas. Voydeya rekommenderas inte for patienter med
svért nedsatt njurfunktion.
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Barn och ungdomar
Detta ldkemedel far inte ges till barn under 18 ér eftersom det inte finns nagra uppgifter om dess
sakerhet och effekt for denna aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Voydeya
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Du bor sérskilt tala om for din ldkare om du tar ndgot av foljande ldkemedel, sa att 1dkaren kan avgora

om din behandling behdver dndras:

- Dabigatran och edoxaban, likemedel for att forebygga blodproppar

- Digoxin, ett 1dkemedel for att behandla oregelbundna hjartslag

- Fexofenadin, ett lakemedel for att behandla allergisymtom

- Takrolimus, ett ldkemedel for att ddimpa immunsystemet

- Rosuvastatin, ett ldkemedel for att sdnka kolesterolnivaerna i blodet

- Sulfasalazin, ett likemedel som anvénds for att behandla inflammatorisk tarmsjukdom eller
reumatoid artrit

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Likemedlets effekt pa ofodda barn ér inte kind. Som forsiktighetsatgérd ska du inte ta Voydeya om du
ar gravid.

Detta likemedel kan passera over till brostmjolk. Anvénd inte Voydeya under amning. Amning ska
inte paborjas forrdn 3 dagar efter att du slutat ta Voydeya.

Korformaga och anvindning av maskiner
Voydeya har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Voydeya innehéller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta ldkare innan du anvinder detta ldkemedel.

Voydeya innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Voydeya

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga liakare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Hur mycket du ska ta

Den rekommenderade startdosen av Voydeya ér 150 mg tre gdnger dagligen med ungefér 8 timmars
mellanrum (plus eller minus 2 timmar). Din ldkare kan komma att 6ka dosen till 200 mg tre ganger
dagligen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

Om du har svér njursjukdom ar den rekommenderade startdosen av Voydeya 100 mg tre gdnger
dagligen med ungefir 8 timmars mellanrum (plus eller minus 2 timmar). Din ldkare kan komma att
oka dosen till 150 mg tre ganger dagligen beroende pé hur du svarar pa behandlingen.

Beroende pa vilken dos du har ordinerats ska du ta fo6ljande antal tabletter:
- 100 mg: en 100 mg-tablett

- 150 mg: en 50 mg-tablett och en 100 mg-tablett

- 200 mg: tva 100 mg-tabletter
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Hur du tar detta liikemedel
Du ska ta tabletterna med mat (maltid eller mellanmal).

Om du har fitt Voydeya i blisterforpackning ska du ta ut tabletterna ur forpackningen genom att f6lja
nedanstadende anvisningar:

1. Tryck igenom den svarta halvcirkeln.

2. Viénd pé kortet och dra av fliken sé att folien syns.

3. Tryck pa plastblistern for att ta ut tabletterna.

Om du har tagit for stor mingd av Voydeya
Om du har tagit for stor méngd av Voydeya ska du omedelbart kontakta lékare. Ta med dig
lakemedelsforpackningen sa att du enkelt kan beskriva vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Voydeya

Om du har glomt en dos, ta den sé snart du kommer ihdg. Om det snart &r tid for nésta dos, hoppa dver
den glémda dosen. Ta sedan nésta dos vid den normala tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Voydeya
Sluta inte ta Voydeya om inte din ldkare séger att du ska det. Om du slutar att ta detta lakemedel kan
symtom pa kvarstdende hemolytisk anemi komma tillbaka. Om du méste sluta att ta detta ldkemedel

kommer ldkaren att sinka dosen gradvis.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Om du far ndgot symtom pa menigokockinfektion (se avsnitt 2, Symtom pa meningokockinfektion)
ska du omedelbart kontakta lékare.

- huvudvérk med illaméende eller krdkningar

- huvudvirk och feber

- huvudvirk med stel nacke eller stel rygg

- feber

- feber och hudutslag

- forvirring

- muskelvirk med influensaliknande symptom

- ljuskénsliga 6gon

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- feber eller hog temperatur (pyrexi)
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- huvudvark
- blodprover som visar forhéjda leverenzymer

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- smadrta i armar och ben (smarta i extremiteter)

- kriakningar

- hogt blodtryck

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Voydeya ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken eller plénboksforpackningen efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Efter forsta 6ppnandet av burken ska likemedlet anvéindas inom
48 dagar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr danikopan. Varje filmdragerad tablett innehéller 50 mg eller 100 mg
danocipan.

Ovriga innehallsdmnen ir:

- Tablettkdrna: laktosmonohydrat, cellulosa, mikrokristallin, kroskarmellosnatrium,
natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat, kiseldioxid (hydrofob, kollidial),
hypromellosacetatsuccinat. Se avsnitt 2 Voydeya innehéller laktosmonohydrat och natrium.

- Filmdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 4000, talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, runda filmdragerade tabletter som ar
mirkta med "DCN” ovanfor 50 pa ena sidan och slita pa den andra sidan.

Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, runda filmdragerade tabletter som ar
mirkta med "DCN” 6ver ”100” pa ena sidan och slita pa den andra sidan.

Tabletterna kan tillhandahallas antingen i en burk eller i en blisterférpackning.

Burk

- Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter + 100 mg filmdragerade tabletter: Varje forpackning
innehaller 180 tabletter (1 burk som innehéller 90 x 50 mg tabletter och 1 burk som innehéller
90 x 100 mg tabletter).

- Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter: Varje forpackning innehaller 180 tabletter (2 burkar
som innehéller 90 x 100 mg tabletter).
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Blister

- Voydeya 50 mg filmdragerade tabletter + 100 mg filmdragerade tabletter: Varje forpackning
innehaller 168 tabletter (4 blisterkartor i planboksfoérpackningar som vardera innehéller
21 x 50 mg tabletter och 21 x 100 mg tabletter).

- Voydeya 100 mg filmdragerade tabletter: Varje forpackning innehaller 168 tabletter
(4 blisterkartor i planboksforpackningar som vardera innehaller 42 x 100 mg tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Alexion Europe SAS

103-105, rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

Frankrike

Tillverkare

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park
Blanchardstown Road North

Dublin 15

D15 R925

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Alexion Pharma Belgium UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: +32 0 800 200 31 Tel: +370 5 2660550
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/J] Alexion Pharma Belgium
Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 0 800 200 31
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

Alexion Pharma Nordics AB Alexion Europe SAS

TIf.: +46 0 8 557 727 50 Tel: +353 1 800 882 840
Deutschland Nederland

Alexion Pharma Germany GmbH Alexion Pharma Netherlands B.V.
Tel: +49 (0) 89 45 70 91 300 Tel: +32 (0)2 548 36 67
Eesti Norge

AstraZeneca Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +372 6549 600 TIf: +46 (0)8 557 727 50
E)\\Gda Osterreich

AstraZeneca A.E. Alexion Pharma Austria GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +41 44 457 40 00
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Espaiia
Alexion Pharma Spain, S.L.
Tel: +34 93 272 30 05

France
Alexion Pharma France SAS
Tél: +33 147 32 36 21

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
Alexion Europe SAS
Tel: +353 1 800 882 840

Island
Alexion Pharma Nordics AB
Simi: +46 0 8 557 727 50

Italia
Alexion Pharma Italy srl
Tel: +39 02 7767 9211

Kvbmpog
Alexion Europe SAS
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksé lankar till andra webbplatser rorande sillsynta sjukdomar

och behandlingar.
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Polska

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

Alexion Pharma Spain, S.L. - Sucursal em

Portugal
Tel: +34 93 272 30 05

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
Alexion Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 0 8 557 727 50

Sverige
Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +46 0 8 557 727 50
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